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@ Funktionalisierte Tragerkarte zur schnellen Diagnose eines Infarktes auf der Basis eines Immunotests 

® Funktionalisierte Tragerkarte zur schnellen biochemt- 
schen Diagnose eines Myocard-lnfarktes (Ml) auf der Ba- 
sis eines Immunotests zum Nachweis von Fettsau re-Bin- 
dungsproteln (FABP) zur personenbezogenen Erfassung, 
Speicherung und Auswertung von biologtschen Fliissig- 
kelten, insbesondere von Votlblut, umfassend 

- eine strukturierte Mlttelplatte, die durch Folien beidsei- 
tig verschlossen wird, 

- mindestens zwei parallel angeordnete Reaktionsstrei- 
fen folgenden Aufbaus: 

- Tragermateriat, vorzugsweise a us Polystyren odor Poly- 
ester; 

- Analyse-Feld, vorzugsweise aus Nitrocellulose oder 
Nylon mit aufgebrachter Test- und Kontroll-Linie; 

- Konju gat- Matrix, vorzugsweise aus Glasfasern oder Po: 
lyester; 

- Blutseparator, vorzugsweise aus Mikro-Glasfasern, 

- Vor-Membran, vorzugsweise aus Polyester-Fasern, Cel- 
lulose oder Glasfasern; 

- AbdeckfolTe, vorzugsweise aus Polyester- FII men; 

- Saug -Membran vorzugsweise aus Cellulose; 
und 

- eine Lanzette 
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Funktionallsierte Tragerkarte zur sckneUen Diagnose eines Infarktes auf der Basis 
eines Immunotests 

Die Erfindung betrifft eine funktionallsierte Tragerkarte zur schnellen Diagnose eines 
Infarktes auf der Basis eines Immunotests zum Nachweis von Fettsaure-Bindungsprotein 
(FABP) zur personenbezogenen Erfassung, Speicherung und Auswertung von 
biologischen Flussigkeiten, insbesondere Blutproben. 

460.000 Herzinfarkte und etwa 5mal mehr Angina-Pectoris-Falle gibt es aliein in 
Deutschland pro Jahr. 380.000 Menschen tiberleben einen Infarkt 

Beim Herzinfarkt ist eines der Herzkranzge&Be durch Ablagerung eiweiflaftiger StofTe und 
Blutfette verstopft. Das Blut kann nicht.mehr zirkulieren, und die Sauerstofizufuhr ist 
unterbrochen. Der von diesem HerzkranzgefaB versorgte Herzmuskel stirbt ab, wenn es 
nicht gelingt, das verschlossene GeffiB innerhalb von etwa sechs Stunden wieder zu offhen. 

Die erfindungsgemSBe Tragerkarte ermoglicht die biochemische Diagnose eines Infarktes 
in wenigen Minuten, Die Diagnose basiert auf der immunologischen Schnelldetektion des 
Fettsaure-Bindungsproteins (H(uman)-h(eart)-FABP), welches spezifisch im Herzen 
vorkomxnt Die Feststellung des Plasma- FABP-Niveaus zum Nachweis eines Akuten* 
Myocard Infarktes (AMI) ist bekannt. Das Protein gilt als hoch sensitiver und hoch 
selektiver Marker zur fruhen Feststellung von AMI. AntikCrper zum Nachweis von FABP 
sind beschrieben. 

Mit der erfindungsgemaBen TrSgerkarte kann auf der Basis von Vollblut ohne jegliche 
Probenvorbereitung nahezu sofort (nach ca. 10 min.) aber einen in der Tragerkarte 
befindlichen Reaktionsstreifen, der spezifische farbmarkierte FABP-Antik6rper sowie 
spezifische nicht-farbmarkierte anti-FABP-Antiktfrper (fixiert) zum Nachweis von FABP 
in einem Sandwich-Immurioassay aujfweist , das Vorliegen eines Infarktes angezeigt 
werden. Die Tragerkarte zum Schnelltest fiingiert als Antikorper-Kit fur FABP. 

Durch eine zeitversetzte Zweitmessung, die ebenfalls auf der selben Tragerkarte fiber einen 
zweiten Reaktionsstreifen erfolgen kann, ist sowohl eine Aussage aber den Zeitpunkt als 
auch uber die Schwere des Infarktes innerhalb von wenigen Minuten mSglich. Die 
Zweitmessung erhtfht entscheidend die Diagnosesicherheit. In Verbindung mit einem 
handelsablichen AuswertegerSt ist der Schnelltest quantifizierbar. 
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Die erfindungsgemSfie fiinktionalisierte TrSgerkarte besteht aus einer strukturierten 
Mitteiplatte, in der zwei identische Reaktionsstreifen eingebracht sind, die durch Folien 
beidseitig verschlossen wird. In Fig. 1 ist die Vorderansicht, in Fig. 2 der Aufbau der 
Reaktionsstreifen und in Fig. 3 die Ruckansichtdargestellt 

Im wesentlichen ist die erfindungsgemafie funktionalisierte TrSgerkarte, vorzugsweise in 
Form und Dimension einer handelsiiblichen Checkkarte aus dem bis dato verwendeteii 
lichundurchlSssigem Folien- und PlattenmateriaJ sowie aus klaren WerkstbfFen durch 
folgende Bestandteile gekennzeicbnet: 

^" Strukturierte Mitteiplatte, in welcher oben oder unten eine Lanzette integriert ist (Fig. 1 

v - und 3) sowie zwei parallel angeordnete Reaktionsstreifen in folgendem Aufbau 

4) eingebracht sind (Fig. 2): 

• Tragermaterial, vorzugsweise aus Polystyren oder Polyester, 

• Analyse-Feld, vorzugsweise aus Nitrocellulose oder Nylon; 

• Konjugat-Matrix, vorzugsweise aus Glasfasera oder Polyester; 

• Blutseparator, vorzugsweise aus Mikro-Giasfasern, 

• Vor-Membran, vorzugsweise aus Polyester-Fasern, Cellulose oder Glasfasern; 

• Abdeckfolie, vorzugsweise aus Polyester-Filmen; 

• Saug-Membran vorzugsweise aus Cellulose. 

Die Einzelkomponenten werden schichtweise mit definieiten Oberlappungs-Bereichen zu 
dem Reaktionsstreifen zusammengefugt (Fig. 2). Der Reaktionsstreifen enthalt auf dem 
Analyse-Feld in Laufnchtung betrachtet zunachst die Test-Linie, dann eine Kontroll-Linie, 
^ £ durch entsprechend fixierte Antikdrper gebildet werden und im Ausgangszustand nicht 

sichtbar sind. In der Konjugat-Matrix sind FABP-spezifische farbmarkierte Antikorper 
derart immobilisiert, dass sie mit der Probe herausgelost werden kdnnen. 

Die Vorder-Folie (Fig. 1) weist zwei langliche Offhungen auf, in welchen das Analyse- 
Feld (Fig. 2) des Reaktionsstreifens sichtbar ist auf dem bei Test-Benutzung die Kontroll- 
und/oder Test-Linie generiert wind. Auf dieser Folie befinden sich im unteren Drittel 
weiterhin zwei runde oder ovale Offhungen ohne oder mit aufgebracbtem Trichter, die im 
Ausgangszustand mittels Folie verschlossen sind und beiiri Test zur Aufhahme der 
Blutprobe dienen, die durch diese Gf&ung sofort auf die Vor-Membran (Fig. 2) des 
Reaktionsstreifens gelangt. 

Auf der Folie der RQckseite sind eine Kurzanleitung zur DurchfOhrung des Tests sowie 
mdgliche Test-Resultate dargestellt 
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Der Test-Ablauf kann wie folgt dargestellt werden: 

Nach Entfemen der Schutzfolie von ProbenGfihung 1 und Lanzette (Fig. 1) wird mit 
Letzterer die Fingerbeere seitiich angestochen. Das so gewonnene Blut wird direkt in 
ProbenOffhung 1 aufgetropft und durchflieBt, resultierend aus Kapillarkraften, den darunter 
befindlichen Reaktionsstreifen. Mit der Vor-Membran (Fig. 2) wird eine eiste Separation 
des Blutes in feste (zellulare) und flusstge (Plasma) Bestandteile reaiisiert Die vollstandige 
Trennung, also das Zurtxckhalten aller zellulSren Bestandteile, eretgnet sich in dem 
Blutseparator. Von ihm fliefit nur noch Plasina in die FABP-spezifische farbniarkierte 
Antikorper enthaltende Konjugat-Matrix. Die Probenfliissigkeit 16st diese AntikSrper ab 
und fliefit dann, die markierten AntikGrper und den Analyten mitfuhrend, von der 
Konjugat-Matrix in das Analyse-Feld, auf dem zwei immun-reaktive Linien durch 
Fixierung FABP-spezifischer AntikGiper (Test-Linie) bzW. Antimaus-AntikSrper 
(Kontroll-Linie) realisiert sind. Bei Vorhandensein des Analyten in der Probe wird dann an 
der Test-Linie iiber den Analyten ein SandwichhKomplex generiert, der entsprechend der 
Farb-Markierung eine sichtbare Linie erzeugt, deren Intensit&t mit der Analyt- 
Konzentration in der Probe korreliert. Da in der Konjugat-Matrix die farbmarkierten 
Antikorper im Oberschuss vorfianden sind, kann durch unspezifische Bindung hinter der 
Test-Linie eine Kontroll-Linie erzeugt werden, die anzeigt, ob die Probenfliissigkeit die 
Test-Linie uberstromt hat. SchlieBlich errcicht die ProbenflOssigkeit die Saug-Membran, 
wodurch ein Sog erzeugt wird, der gewahrleistet, dass das Analyse-Feld komplett 
durchstr5mt wird 

Die erfindungsgemalJe fiinktionalisierte Tragerkarte hat eine Reihe von Vorteilen. 

- Sie ist zur Selbstkontrolle geeignet 

- Das Testergebnis liegt nach ca. 1 0 Minuten von 

- Die Doppelbestimmung garantiert eine groiltmogliche Diagnosesicherheit. 

- Die Form der Karte ermoglicht eine bequeme Aufbewahrung beim Nutzer. 
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Fig: 1 Draufsicht auf die funktionalisierte Tr&gerkarte (CardioDetect-Test) 

Fig. 2 Aufbau Reaktionsstreifen 

Fig. 3 Riickseite der ftmktionalisierten Tragerkart'e 
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Schutzansprfiche 

I . Funktionalisierte Tragerkarte zur schnellen biochemischen Diagnose cines Myocard- 
Infarktes(MI) auf der Basis eines Immunotests zum Nachweis von FettsBure- 
Bindungsprotein (FABP) zur personenbezogenen Erfassung, Speicherung und 
Auswertung von biologischen Fliissigkeiten, insbesondere von Vollblut, umfassend 

- cine strukturierte Mittelplatte, die durch Folien beidseitig verschlossen wird , 

- mindestens zwei paraUel angeordnete Reaktionsstreifen folgenden Aufbaus: 

• Tragermaterial, vorzugsweise aus Polystyren oder Polyester; 

• Analyse-Feld, vorzugsweise aus Nitrocellulose oder Nylon mit 
aufgebrachter Test- und Kontroll-Linie; 

• Konjugat-Matrix, vorzugsweise aus Glasfasern oder Polyester; 

• Blutsepaiator, vorzugsweise aus Mikro-Glasfasern, 

• Vor-Membran, vorzugsweise aus Polyester-Fasern, Cellulose oder 
Glasfasern; 

• Abdeckfolie, vorzugsweise aus Polyester-Filraen; 
- Saug-Membran vorzugsweise aus Cellulose; 

und 

- eine Lanzette 



2. Funktionalisieite TrSgerkarte nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass sie in 
Form und Dimension (54 ± 5 x 85 ± 5 mm)einer Checkkarte weitestgehend 
entspricbt 
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ird for rapid biochemical diagnosis of myocardial infarction by 
imu no logical tests on whole blood for presence of fatty acid 
acting protein comprises structured plate enclosed in film on 
th sides and which carries two reaction strips 
C2002-105709 



DVELTY 

Card for rapid biochemical diagnosis of myocardial infarct by 
munological tests on whole blood for the presence of fatty acid 
iding protein, is new. 

5TAELED DESCRIPTION 

Card for rapid biochemical diagnosis of myocardial infarct by 
munological tests on whole blood for the presence of fatty acid 
iding protein comprises a structured plate enclosed in film on both 
les and which carries two reaction strips. These consist of: (a) a 
lystyrene or polyeste r suppo rt; (b) an analysis field made for nitro- 
llulose or nylon with test aERTcontrol lines; (c) a conjugate matrix 
tde from glass fiber or polyester, (d) a blood separator made tor ~~ 



A(12-V3B, 12-V3C2) B(4-B4D5, 4-C1, 4-C2A, 4-N2, 
11-C7, 11-CSF, 12-K4A2\^^H8,5-H9) .7 



glass microfibers; (e) a pi^lfPIiDrane consisting of polyester fibers, 
cellulo se or glass fibers; (f) a cover film of polyester, and (g) an 
"absorBent cellulose membrane. The card also carries a lancet. 



USE 

Biochemical diagnosis of myocardial infarct. 
ADVANTAGE 

The card is suitable for self-diagnosis, the results are available 
after 10 minutes and it is convenient to carry. 

DESCRIPTION OF DRAWING 

The drawing shows the card. (Drawing includes non-English 
text). 
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